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Ficha técnica
CE-IVD

Kit de reactivo de prueba Xpert Xpress CoV-2/FIu/RSV plus

Xpert® Xpress CoV-2/Flu/RSV plus

Numero de catalogo XP3COV2/FLU/RSV-10

Tecnologia RT-PCR en tiempo real
SARS-CoV-2
RdFP: 238 c(jje la AdRNt Gripe B RSV (Virus
80 X]F?’Lasa OREIHIENS Gripe A Genes que respiratorio
Dianas © Genes que codifican  codifican para sincitial)
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Por lotes 0 a demanda A demanda

Tamano de lote minimo 1

Recogida de muestras: Hisopos nasofaringeos, hisopos nasales anteriores o muestras de

Tipos de muestra lavado/aspirado nasal

Medio de transporte™: Solucion salina UTM/VTM o eNAT

Pipeteo de precision No es necesario

. Aproximadamente 36 minutos.
Tiempo de respuesta

Si se analiza Unicamente el SARS-CoV-2, pueden obtenerse resultados en tan solo 25 minutos*

Tiempo de manipulaciéon < 1 minuto

Controles: Proceso Control de procesamiento de muestras

Controles: Deteccion/

funcionamiento de Control de comprobacion de la sonda

la sonda

Porcentaje de concordancia de positivos”" Zgr::;;ﬂjfo? concordancia
SARS-CoV-2 100 % (IC del 95 %: 94,5 %—100,0 %) 100 % (IC del 95 %: 98,2 %-100,0 %)
Gripe A 100 % (IC del 95 %: 93,0 %-100,0 %) 100 % (IC del 95 %: 98,2 %-100,0 %)
Gripe B 100 % (IC del 95 %: 92,3 %-100,0 %) 100 % (IC del 95 %: 98,3 %-100,0 %)
RSV 100 % (IC del 95 %: 92,4 %—-100,0 %) 100 % (IC del 95 %: 98,3 %-100,0 %)

A 15-30 °C durante un maximo de 48 horas en medio de transporte virico, solucion salina

Conservacion de 0 eNAT, hasta el momento de realizar la prueba

las muestras

A 2-8 °C durante un méaximo de 7 dias en medio de transporte virico o solucion salina,

0 bien un maximo de 6 dias en eNAT, hasta el momento de realizar la prueba

Conservacion del kit 2-28 °C

Controles comerciales N )
el servicio técnico de Cepheid

Consulte el prospecto de Xpert Xpress CoV-2/Flu/RSV plus o péngase en contacto con

* Con terminacion precoz del ensayo para resultados positivos.
A Comparacion con 45 muestras positivas y 45 muestras negativas.
Consulte el prospecto mas reciente, 302-7085 (para los sistemas GeneXpert y GeneXpert Infinity).

c€ Producto sanitario para diagnéstico in vitro

No disponible en todos los paises.
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